Fachinformation

Harras  HARRAS PHARMA
CURARINA GmbH
piarva  D-81369 Miinchen

Passiflora night Curarina® Tropfen

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Passiflora night Curarina
Iml/1ml
Flussigkeit zum Einnehmen

2. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung
1,0 ml Passiflora night Curarina enthalt:
Auszug aus Passionsblumenkraut (1:1)
1,0ml
Auszugsmittel Ethanol 70 % (V/V)

3. Darreichungsform
Flissigkeit zum Einnehmen

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete:

Passiflora night Curarina ist ein tra-
ditionelles pflanzliches Arzneimittel zur
Besserung des Befindens bei nervlicher
Belastung und zur Forderung des Schla-
fes.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschliellich auf
Grund langjahriger Anwendung fir das
Anwendungsgebiet registriert ist.

4.2 Dosierung mit Einzel- und Tagesga-
ben, Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen fir Jugendliche ab 12
Jahren und Erwachsene.

Die empfohlene Dosis betragt:
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwach-
sene nehmen 3-mal tdglich 2 ml Pas-
siflora night Curarina ein, die letzte Do-
sis eine halbe Stunde vor dem Schla-
fengehen.

Kinder:

Passiflora night Curarina ist fir die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht vorgesehen, da keine ausrei-
chenden Daten vorliegen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Nieren- / Leberinsuffizienz
Fur konkrete Dosierungsempfehlungen
bei Nieren- / Leberinsuffizienz gibt es
keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Der Packung liegt ein Messbecher bei,
der eine Verabreichung von 2 ml (bitte
beachten Sie die 2 ml Markierung) ge-
stattet.

Passiflora night Curarina wird zu oder
auch unabhéngig von den Mahlzeiten
mit etwas Flissigkeit verdinnt einge-
nommen.

Hinweise zur Dosierung mit dem
Messbecher:

Den Messbecher auf
eine ebene und waa-
gerechte Flache stel-
len. Tropfflasche
schrag halten (unge-
fahr in einem Winkel
von 45°) und den Aus-
zug genau bis zur 2 ml
Marke tropfenweise in
den Messbecher ein-
fullen (siehe Abbildung
links).
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Dauer der Anwendung:

Wenn sich die Symptome verschlim-
mern oder langer als 2 Wochen anhal-
ten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Bei bekannter Uberempfindlichkeit
(Allergie) gegen Zubereitungen aus
Passionsblumenkraut darf Passiflora
night Curarina nicht angewendet wer-
den.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fur die Anwen-
dung

Passiflora night Curarina enthalt ca. 40
Vol.-% Ethanol.

Bei Beachtung der Dosierungsanlei-
tung werden bei jeder Einnahme bis zu
ca. 1 g Alkohol (entsprechend 2 ml
Passiflora night Curarina) zugefihrt.
Ein gesundheitliches Risiko besteht
u.a. bei Leberkranken, Alkoholkran-
ken, Epileptikern, Patienten mit orga-
nischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern.
Die Wirkung anderer Arzneimittel
kann durch den Alkohol beeintréchtigt
oder verstarkt werden.

Kinder:

Da keine ausreichenden Untersuchun-
gen fur diese Altersgruppe vorliegen
und aufgrund des Alkoholgehaltes, ist
die Anwendung von Passiflora night
Curarina bei Kindern unter 12 Jahren
nicht vorgesehen.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Beim bestimmungsgeméaBen Gebrauch
sind bisher keine Wechselwirkungen
bekannt.

Untersuchungen mit Passiflora night
Curarina zu Wechselwirkungen mit

anderen Arzneimitteln wurden nicht
durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Bisher liegen keine oder nur sehr be-
grenzte Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Passionsblumenkrautauszug
bei Schwangeren vor. Es liegen keine
ausreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf eine Reprodukti-
onstoxizitat vor (s. Abschnitt 5.3).
Passiflora night Curarina soll wéahrend
der Schwangerschaft nicht angewendet
werden.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff
oder dessen Metabolite in die Mutter-
milch Ubergehen. Ein Risiko fur das
Neugeborene / Kind kann nicht ausge-
schlossen werden.

Passiflora night Curarina soll in der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitat:

Es liegen keine ausreichenden Daten
Uber die Auswirkungen des Wirkstof-
fes auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tichtigkeit und die Fahigkeit zur
Bedienung von Maschinen und zum
Fahren von Kraftfahrzeugen
Arzneimittel mit beruhigender Wir-
kung konnen grundsétzlich, auch bei
bestimmungsgeméRem Gebrauch, das
Reaktionsvermogen soweit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraRenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt wird. Dies gilt in verstarktem Ma-
e im Zusammenwirken mit Alkohol.
Patienten, die eine Beeintrachtigung
wahrnehmen, sollten nicht am Stra-
Renverkehr teilnehmen oder Maschi-
nen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne-
benwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: > 1/10

Haufig: >1/100 bis < 1/10

Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100

Selten: >1/10.000 bis <
1/1.000

Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar.
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Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von groRer Wichtigkeit. Sie ermdog-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. An-
gehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung Uber das nationale
Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Féalle von Uberdosie-
rung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Passiflora night Curarina ist ein tradi-
tionelles pflanzliches Arzneimittel.

Es liegen keine Untersuchungen vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Untersuchungen vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Die préaklinischen Daten sind unvoll-
stdndig. Aufgrund der Eigenschaft als
traditionell angewandtes Arzneimittel
liegt eine gentgend nachgewiesene
Anwendungssicherheit am Menschen
vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei
Hinweise auf ein relevantes mutagenes
Potential.

Untersuchungen zur Reproduktionsto-
xizitat und Kanzerogenitét liegen nicht
vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine.

6.2 Inkompatibilitaten
Entfallt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Passiflora night Curarina ist 3 Jahre
haltbar.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betrégt
6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
far die Aufbewahrung
Nicht Uber 25° C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Braunglasflasche,
Originalpackung mit
75 ml Flissigkeit zum Einnehmen
100 ml Flissigkeit zum Einnehmen
Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen
fur die Beseitigung und sonstige
Hinweise
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
Harras Pharma Curarina Arzneimittel
GmbH
Plinganserstr. 40
D-81369 Miinchen
Tel. (089) 747367-0
Telefax (089) 747367-19
www.harraspharma.de
mail@harraspharma.de

8. Registrierungsnummer
Reg.-Nr.: 2202161.00.00

9. Datum der Erteilung der Registrie-
rung / Verlangerung der Registrie-
rung
18.05.2021

10. Stand der Informationen
November 2021

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Seite 2 von 2


http://www.bfarm.de/
mailto:mail@harraspharma.de

